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SUMMARY

Polyetheretherketone (PEEK) is one of the up-to-date organic polymer thermoplastics with applications in orthopaedics
and trauma medicine. This study presents a detailed analysis of its tests and applications in clinical medicine,

A wide range of PEEK modifications and composites are commercially available, e.g., PEEK-Classix, PEEK-Optima,
Endolign and Motis. They differ in their physical properties, which makes them suitable for different applications. Other
forms, so-called PEEK bioactive composites, contain beta-tricalcium phosphate and hydroxyapatite. Research in this field
is also concerned with the surface finish of this polymer thermoplastic and involves macroporous titanium and hydroxya-
patite layers, or treatment with laser for an exactly defined surface structure.

The clinical applications of PEEK and its composites include, in addition to components for spinal surgery, osteosynthe-
sis plates, screws, intramedullary nails or external fixators, which are implants still at the stage of prototypes.

In this review, attention is paid to the use of PEEK thermoplastics for joint replacement. Mid-term studies involving hund-
reds of patients have shown that, for instance, the VerSys Epoch Fullcoat Hip System (Zimmer) has a markedly lower
stress-shielding effect. Carbon fibre-reinforced (CFR-PEEK) composites are used to make articulating components for total
hip replacement. Their convenient properties allow for production of much thinner liners and an enlargement of the femo-
ral head diameter, thus reducing the wear of joint implants. CFR-PEEK composites are particularly effective for hip resur-
facing in which the Mitch PCR (Stryker) acetabular component has been used with good results. The MOTIS polymer ace-
tabular cup (Invibio Ltd.) is another example. Further PEEK applications include the construction of finger-joint prostheses
(Mathys AG), suture anchors (Stryker) and various kinds of augmentations (Medin).

Based on the information obtained, the authors suggest further use for CFR-PEEK composites, such as the construc-
tion of articulating liners for total shoulder joint replacement, particularly in reverse shoulder arthroplasty.

Key words: polyetheretherketone, PEEK, joint replacement, wear, shoulder arthroplasty, total hip arthroplasty, total knee

arthroplasty.

uvoD

Nedilnou soucasti rozvoje a vyzkumi v oblasti endo-
protetiky je testovani novych materiéli, které by mohly
omezit Ci zcela eliminovat urcité nevyhody téch stava-
jicich. Jednim z potencidlnich materiali vhodnych pro
ortopedické a traumatologické implantaty by mohl byt
i polyetheretherketon (PEEK).

V nasem predchozim ¢lanku Hordka a kol. ,, Polyet-
heretherketon (PEEK) — perspektivni materidl pro orto-
pedickou a traumatologickou praxi‘ (26) jsme rozebra-
li predev§im chemickou strukturu, technologii vyroby
a materidlové vlastnosti tohoto polymeru. Popsali jsme
také nékteré jeho vlastnosti, které jej predurcuji pro po-
uziti v huméanni klinické praxi.

Cilem tohoto souborného referatu bude podrobné&ji
rozebrat dosavadni zkuSenosti z testovani a vyuZiti zmi-

néného polymeru v ortopedické praxi. Vzhledem k fak-
tu, Ze se jedna o material zcela novy, bylo bohuzel moz-
né ziskat jen informace o biologické aktivité materidlu
ajeho vlastnostech. Zkusenosti z klinického pouZziti jsou
dostupné pouze od vyrobcli materidli a implantati ve
formé predbéznych klinickych studii. To nepochybné
ponékud limituje védeckou hodnotu predloZenych
informaci. Pfesto autofi povazuji za pfinosné seznamit
odbornou verejnost s informacemi o tomto novém mate-
ridlu co nejdfive.

BIOLOGICKE VLASTNOSTI POLYMERU PEEK

Zakladnim pfedpokladem pro uZiti jakéhokoliv mate-
ridlu je jeho certifikace pro klinické vyuziti, které vycha-
zi z presné definovaného testovani. Polymer PEEK
i kompozit s uhlikovymi vlakny PEEK-OPTIMA prosel



ACTA CHIRURGIAE ORTHOPAEDICAE
ET TRAUMATOLOGIAE CECHOSL., 77, 2010

471

systémem testovani predepsanym FDA, zahrnujicim
testy na systémovou toxicitu, reakce pii intrakutdnni
a intramuskularni implantaci, alergologické a imunolo-
gické testy, testy na chromozomalni aberace plisobené
materidlem podle ISO 10993-10-1995. VSemi témito
testy material proSel bez nalezu neZddouci reakce a byl
tedy FDA schvélen. Biokompatibilita polymeru PEEK
byla potvrzena v fadé nezéavislych odbornych studii.

Williams (61) pozoroval minimélni zcela pfipustnou
tkdnovou reakci po implantaci PEEK i PEEK-OPTIMA
kralikiim subkutdnné a do svalu na dobu 6 mésic, resp.
3 tydnd.

Wenz (59) testoval tento material na bunécnych kul-
turdich mysich fibroblastd. Nebyla zjisténa jakdkoliv
cytotoxicita.

Hunter (29) testoval reakci fibroblastd a osteoblastl
na PEEK, jako kontrolni materidl uzil slitinu titanu,
CoCr a ddle UHMWPE. Nebyly zjistény Zadné vyrazné
rozdily. Podobné vysledky popsal i Morrison (43),
Macnair (40), Katzer (34) a Scotchford (51).

Imunitni reakci studoval Petillo (48) a Jockish (32).
V druhé zminéné studii byl implantovan CFR-PEEK
(kompozit s uhlikovymi vldkny) do svalu kralikim
areakce byla porovndna s UHMWPE. V histologickém
obrazu popisuje shodnou, velmi mirnou zanétlivou reak-
ci. Stejny autor pouzil CFR-PEEK dlahu k osteosynté-
ze osteotomie femuru u psd. Nebyla zjiSténa patologic-
ka odpovéd na tento material.

Katzer (34) ovéfoval tzv. AMES testem mutagenitu
PEEK. Mutagenita nebyla zjiSténa.
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Howling (28) v roce 2003 exponoval otérové Castice
CFR-PEEK na bunécné kultury 1.929 a U937. Nepro-
kazal cytotoxicitu in vitro.

Tkéanové reakce otéru CFR-PEEK in vivo studoval
Pace (45) na systému ABG II (Stryker, Switzerland) (viz
dalsi text).

KOMERCNE DOSTUPNE TYPY
POLYMERU PEEK

Anglickou firmou Invibio byla vyvinuta cela $kala
kompozitnich materidld PEEK pro uziti v huménni
medicing. Jejich zakladni prehled uvadime v tab. 1. Na
grafech 1, 2 jsou demonstrovany otérové testy kompo-
zitu MOTIS vyvinutého specidlné pro ndhrady kloubd.

MODIFIKOVANE BIOAKTIVNI KOMPOZITY
POLYMERU PEEK

Jak bylo uvedeno, z hlediska biokompatibility je
PEEK pro organismus material inertni — nevyvolava
nezadouci tkanovou odezvu, soucasné€ ale neni bio-
aktivni z pohledu osteointegrace. Proto se vyzkum
v poslednim desetileti zaméfil na modifikaci a vyvoj
bioaktivnich kompoziti. Zejména jsou studovany
kompozity PEEK s bioaktivnimi fosfore¢nany vapni-
ku Ca,(PO,), (fosforecnan vapenaty v krystalové
modifikaci; anglicky beta tricalcium phosphate)
a Cay(PO,);(OH) (hydroxyapatit; anglicky hydroxyla-
patite).

Tab. 1. Typy a vlastnosti kompozitit PEEK (volné podle materidlii firmy Invibio Ltd.,UK).

Modul pruznosti [GPa] (2] |Pevnost [MPa] (b}
Typ PoudZiti Poznamky v tahu v ohybu v tahu v ohybu
Katetry, hadicky, zubni
Eepicky a pilite, Material ureny pro
PEEK-CLASSIX laparoskopy, endoskopy. |kontakt s tkanémi X 4 95 154
chir. nastroje, analytickd  |pouze do 30 dnd.
zarizeni.
Spinalni fize + dynamické |Do zakladniho materialu
stabilizace, Sici kotvy”, PEEK-OPTIMA |ze
traumat fixace a Srouby, pridat fadu aditiv pro
PEEK-OPTIMA femaralni implantaty, specidlni aplikace, napf.| 3.5/18 (d) 40/20(d) | 1007225 (d) | 170 7 355 (d)
dentalni implantaty, totalni |pro zvy3eni modulu £i
a tasteéné nahrady kloubd, |kontrastu na RTG
maxilofacialni implantaty.  |snimcich (c).
Translaminarni fixacni piny, A - B ?E?K—
ENDOLIGN spinalni fiize, diahy, DDA | et x 2000 / 900 (¢) x
® & kontinualnimi uhlikovymi
Srouby, hieby. 3
vidkny.
Nahrady kloubd: resurfacing|Materidl specidlné
MOTIS neboli vytvé’?em' po:lrchovych vyvir]uty pro kontakt s i 125 155 240
vrstev, které lze déle tvrdymi povrchy (kov,
modifikovat. keramika, kosti).

Vysvetlivky k tabulce: (a) modul pruznosti je materidlovd konstanta, kterd je umérnd tuhosti materidlu; vy$si modul = vys$si
tuhost; (b) pevnost je hodnota, kterd je umérnd maximdlni sile potiebné k pretrZeni/rozlomeni materidlu; vyssi pevnost = vys-
§i sila potfebnd na pretrieni; (c) PEEK-OPTIMA — moZnd aditiva: 1) uhlikovd vidkna (pro zvySeni modulu), 2) sklenénd vldk-
na (zvySeni modulu beze zmeény barvy), 3) baryum (zesilent rtg kontrastu); (d) zdkladni materidl (unfilled) / materidl vyztuZe-
ny uhlikovymi vidkny (reinforced); (e) materidl vyztuZeny kontinudlnimi uhlikovymi vidkny v jednom sméru / ve vice smérech.
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Graf 1, 2. Otérové viastnosti kompozitu MOTIS pri riizném pdrovdni ve srovndni s béZné uzZivanymi materidly (vlevo test pin on
plate, vpravo test na kycelnim simuldtoru), (z materidlii firmy Invibio Ltd., UK).

| - M Plate Wear Factor (N-1m 1x 10-6
™ Pin Wear Factor (N-1m 1 x 10-6)
MOTIS- UHMWPE- MOTIS- MOTIS-
HC CoCrMo CoCrMo BIOLOX DELTA BIOLOX FORTE

Abu Bakar (4) a Meenan (42) testovali zménu vlast-
nosti PEEK s pridavkem hydroxyapatitu (PEEK-
HA). Zjistili, Ze do obsahu HA 40% nedochazi ke zmé-
nam krystalické struktury a pfi vyrobé€ je moZzné pouZit
standardni technologii vstfikovani (injection molding).
V nasledujici praci Abu Bakar (1) prokazuje vristani
bunék do pordézniho povrchu PEEK-HA. Jiné studie
ovSem prokazuji zmény nékterych vlastnosti téchto
modifikovanych kompoziti a nutnost dalSiho testovani
pred jejich uzitim v klinické praxi (1-3, 19, 21, 49).

Jak bylo uvedeno, inkorporace HA do struktury
PEEK muze ovlivnit stavajici, pro klinické aplikace
vyhodné mechanické vlastnosti polymeru. Proto se dal-
$i vyzkum zamétuje na povrchové upravy tohoto poly-
meru (obr. 1). VyuZit byl nastfik titanové slitiny a hyd-
roxyapatitu (12, 23).

Cook a Rust-Dawicki (12) studovali integraci s kosti
u titanem nastfiknutym CRF-PEEK pro dentalni
implantaty. V histologickém obraze pozorovali zlepse-
ni kostni apozice na stiikany materidl; z hlediska pev-

UICTREX

Obr. 1. Upraveny bioaktivni povrch PEEK ( z materidlii firmy
Victrex).
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nosti spojeni kost—polymer vSak nebyl zjiStén rozdil
oproti nenastifikanému povrchu.

Obecné prevldda nazor, Ze specidlné piipraveny
PEEK s definovanou porozitou a povrchovou vrstvou Ti
¢i HA by pomohl k lepsi fixaci a integraci implantatu
(39). K vyrobé PEEK s povrchovou porozitou se pouzi-
véa fady komplikovanych technologii, pfi¢emz detaily
jsou pochopitelné vyrobci utajovany. Jednou z moZnos-
ti je vstfikovani taveniny PEEK na predpfipravené
porézni titanové povrchy, na které 1ze dale deponovat Ti,
HA nebo oboji (38). Vyviji se i metody, jak zavést poro-
zitu do polymeru PEEK pomoci mechanického c¢i
dokonce laserového opracovani. Nabizi se ale nepo-
chybné i vyuziti porézni textury pro naneseni dalSich
aktivnich latek, napt. antibiotik (20).

KLINICKE APLIKACE POLYMERU PEEK
A JEHO MODIFIKACI

Osteosyntetické dlahy vyrobené z polymert vyztu-
Zenych uhlikovymi vldkny byly zkouSeny jiz dfive —
v 80. letech minulého stoleti (6, 8, 46, 47, 54, 55). Slo
o polymery epoxidovych pryskyfic s uhlikovymi vlak-
ny. Material mél dobrou biokompatibilitu, jeho nevyho-
dou byla v8ak nemozZnost tvarovani dlahy podle reliéfu
kosti. Dodnes jsou k dispozici dlahy z epoxidovych
pryskyric Carboxy (Orthodynamics, Dorset, UK) a bylo
jich implantovano od roku 1982 asi tisic.

Pozdéji zacaly byt testovany termoplasty — polyamidy
(zpravidla oznaCované zkratkou PA), poly(butylen-
tereftalat) (PBT), polysulfony (PSU) a také polyary-
letherketony (PAEK), z nichZ ziejmé nejpouZivanéjsi
je poly(etheretherketon) (PEEK). Jejich vyhodou byla
moznost peroperacné zahfivinim dotvarovat dlahy
z nich zhotovené. Presto tyto implantaty vznikaly pou-
ze jako prototypy, nikoliv jako sériové vyrabéné kom-
ponenty. Teprve v poslednim desetileti jsme opét svéd-
ky nardstajiciho zajmu o tyto nové polymery pro vyrobu
osteosyntetickych dlah, Sroubti a nitrodfeniovych hiebd.

Jak jiz bylo uvedeno v predchozim ¢lanku Hordka
a kol. (26), prvni aplikaci PEEK, kde polymer pronikl
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do Sirsi klinické praxe, byly komponenty pro spondy-
lochirurgii v 90. letech minulého stoleti.

Uziti novych materiald, a mezi nimi predev§im poly-
meru PEEK, pfi vyrobé kloubnich implantati je v sou-
Casnosti intenzivné studovéno a jsou sbirany prvni kli-
nické zkuSenosti. Jejich zavadéni do standardni klinické
praxe je vSak velice opatrné. Nepochybné je to zptiso-
beno netspéchy a selhdnim izoelastickych dfika, uziva-
nych v neddvné minulosti. Pojem izoelasticky drik zde
oznacuje skutecnost, Ze diitk by mél elasticky modul
(ktery je umérny tuhosti materialu) srovnatelny s elas-
tickym modulem (tuhosti) kosti. Tim by se mély tlumit
dynamické sily piisobici na implantat a jeho okoli, ¢imz
by se snizila moznost poSkozeni a zvySila primérna
Zivotnost umélého kloubu. Ve strucnosti lze s urcitou
mirou zjednoduseni fici, Ze velmi tuhy diik v nékterych
mistech zcela pfevezme tlohu kosti (takZe kost v okoli
driku sniZuje pevnost), zatimco v ponékud vzdalengjsim
okoli je tlak na kost o to vétsi (takze kost reaguje pre-
stavbou ve smyslu zpevnéni). Prevzeti role kosti velmi
tuhym dfikem (odstinéni kosti od vnéjSich sil, tlaka
a napéti, stress shielding effect) je v ortopedické praxi
obecné povazovano za neptiznivé ze dvou divodi: a)
demineralizovand oblast kosti je vice ndchylna k posko-
zeni a b) prestavba kosti v distalni ¢asti implantatu byva
Casto spojena s uréitymi bolestivymi vjemy.

Koncept izoelastického necementovaného diiku byl
formulovan v roce 1967 Robertem Mathysem jako
alternativa k cementovanému kovovému dfiku Sira Joh-
na Charnleye. Prvnim implantovanym izoelastickym
drikem byl v roce 1973 vyrobek firmy Factory for Sur-
gical Instrumentation (Bettlach, Switzerland). Slo
o implantat z polyacetalu neboli poly(oxymethylenu)
(POM) s konickym kovovym jadrem. I pres dalsi vyvoj
tohoto diiku bylo jeho uZivani, vzhledem k vysokému
procentu uvolnéni, zastaveno.

V 70. a 80. letech byly provadény experimenty s nece-
mentovanymi dfiky pokrytymi vrstvou Proplastu —
por6znim kompozitem polytetrafluorethylenu (PTFE)
se skelnym uhlikem (25) (obr. 2). Implantat byl uZit
u stovek pacientll, ale bylo zaznamenano nepfijatelné
mnoZstvi aseptickych uvolnéni.

Dalsi nedspésny pokus o vyuziti polymeru pii vyro-
bé izoelastického diiku ucinila firma Biomet v roce
1985. Jednalo se o dfik ozna¢eny BHC, ktery byl zho-
toven z polysulfonu ve formé laminatového kompozitu
zpevnéného uhlikovymi vldkny (laminated, carbon fib-
re-reinforced PSU). Tento diik vSak zaznamenal me-
chanické selhdni na pfechodu krcku a téla diku.

Na konci 80. let pokracovaly pokusy s dalSimi poly-
mery, véetné polymeru PEEK. Nicméné védecké tymy
postupné zaméfily svilj zajem predevsim na studium vel-
mi tspéSného polymeru UHMWPE, ktery se ov§em po-
uziva zejména pro vyrobu vloZek, nikoliv diikt. Védci
u UHMWPE sledovali predev§im materidlové vlastnos-
ti, otérové Castice a rizné typy parovani artikulacnich
povrchi jako UHMWPE-kov, UHMWPE-keramika
apod. (21, 24, 35, 36, 56, 57).

Kompozit polymeru PEEK vyztuZeny uhlikovymi
vlakny (CFR-PEEK) byl poprvé uZit pfi vyrobé Bra-
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Obr. 2. Aufranc-Turner femordlni
drik s kompozitem Proplast

Obr. 3. Bradleyho drik.

dleyho diiku (Orthodynamics, Dorset, UK). Tento diik
ma kovové jadro a vnéjsi vrstvu z CFR-PEEK, proxi-
malné je nastfiknuty hydroxyapatitem (obr. 3). V letech
1992 az 1998 byl implantovan 65 pacientim, vysledky
vSak nebyly prezentovany v odborné literature.

Podobné Mathys Medical (Switzerland) vyrabél Phy-
siological Stem. Tento diik m4 opét titanové jadro, oba-
lené polymerem PEEK (ktery vyrobce oznacuje jako
PEEK-OPTIMA), na povrchu je op€t nanesena vrstva
titanu.

Novéjsim systémem je kompozitovy diik Epoch,
vyvinuty firmou Zimmer (Warsaw, USA), kde jsou k dis-
pozici klinické vysledky (5, 33). Diik Epoch se skladé
z kovaného CoCr jadra, stfedni vrstvy PEKEKK (che-
micky nazev: polyetherketonetherketonketon; komercni
nazev: Ultrapek, BASF), na povrchu je tenka vrstva vla-
ken cistého titanu. Implantat proSel klinickymi zkous-
kami IDE pro FDA - bylo hodnoceno 366 pacientq, kte-
fi byli sledovani nejméné dva roky, s vybornymi
vysledky osteointegrace.

Kirrholm (33) provedl porovnéni diiku Epoch s rigid-
nim klasickym dfikem (Anatomic stem) na 68 pacien-
tech. Po 2 letech porovnaval kostni denzitu v okoli dii-
ku. SniZeni kostni denzity bylo v zénéch 1,2,6,7 u diiku
Epoch signifikantné mensi a v okoli distalni ¢asti diiku
byly zfetelné mensi znamky stress-shielding efektu.

Akhavan (5) studoval 28 pacientll primérné 6 let po
implantaci. Provedl méfeni pomoci metody DXA (téz
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vyrobce).

DEXA, dual energy X-ray absorptiometry, dvouenerge-
tickd rentgenova absorpcni fotometrie), kterd slouzi
k méfeni hustoty kosti. I tato studie potvrdila dokona-
lou integraci diiku Epoch.

Po tspésném uzivani prvni generace diiku Epoch, byl
drik modifikovan uZitim kompozitu PEEK pod ndzvem
Versys Epoch Fullcoat Stem (obr. 4). Ten byl FDA
schvalen v roce 2006.

Soubor 4 studii (7, 11, 22, 30) se zabyval zhodnoce-
nim bolesti ve stehné po implantaci necementovanych
dfikti rdznych vyrobci. U dfiku DePuy AML (hodno-
ceno 227 pripadl) se tato bolest objevila ve 14 % pii-
padi, u diiku DePuy Prodigy v 19 %, u dfiku Stryker
Secur-Fit plus ve 13 % a u nového dfiku Epoch stem
(hodnoceno 401 pripadd) jen ve 3 %. Tyto vysledky
nepochybné souvisi i s méfenim tzv. bending stiffness
(ohybova tuhost). Ta se u referovaného driku bliZi kos-
ti —je 0 75 % mens§i nezZ u CoCr diikil a 0 50 % mensi
nez u titanovych drika.

White (60) v roce 2007 referoval ve studii 401 paci-
entd po implantaci diiku Epoch po 10 letech 100% pre-
ziti diiku s dokonalou osteointegraci ve vSech ptipadech.

Glassman (22) hodnotil po 2 a 4 letech 386 implan-
tatll, provadél méreni DEXA a klinického skore, proka-
zal vrast kosti a preZiti rovnéZ u 100 % piipadi a lepsi
retenci kostnich mineralii ve srovnani s CoCr implanta-
ty (redukce ubytku kosti o 50 %).

Souhrnem je mozZno konstatovat, Ze koncept izoelas-
tického driku z 60. let, majici za cil omezeni stress shi-
elding efektu, popsaného vyse, je teprve v soucasnosti
dopracovavan a dotahovan do uspésného konce.

Co se tyce artikula¢nich komponent kloubnich
nahrad, je nepochybné po mnoho let naprosto prevazu-
jicim materidlem UHMWPE. Od 70. let je tento mate-
ridl pfedmétem mnoha vyzkumi s cilem zvysit jeho
Zivotnost. Naptiklad firma Zimmer (Warsaw, USA)
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Obr. 4. Vlevo drik s povrchovou vrstvou PEEK a sinterovanou vrstvou titanu; vpra-
vo mikroskopicky obraz spojeni driku vyuZivajiciho kompozit s kosti (volné podle

vyvinula material Poly II — §lo o UHMWPE s uhliko-
vymi vldkny. V klinické praxi se vSak naprosto nepo-
tvrdily jeho slibné laboratorni vysledky — material selha-
val a uhlikova vldkna se uvoliiovala do okolnich tkani
jako Cerné castice. Od té doby bylo vyvinuto mnoho
technologii, jak ovlivnit kvalitu a otérové vlastnosti
UHMWPE. VétSina z nich se ale in vivo ukazala jako
,.hluboky* omyl. Teprve v poslednim desetileti, mj. diky
exaktnim simulatorim kloubniho prostiedi a diky
novym technologiim Ize i UHMWPE modifikovat
k dosaZeni optimdlnich vlastnosti (9, 27, 52, 53). Tyto
poznatky vzhledem k jejich mimoradnému rozsahu vSak
shrneme v dal§im referétu.

Od roku 1980 se ve strojirenstvi a leteckém primys-
lu objevil novy materiadl — PEEK. Byl uzivan jako kluz-
ny povrch a materidl pro extrémné zatéZované soucasti.
Prvni tribologické studie probihaly v suchém prostiedi.
Bylo zjisténo, Ze otérové a kluzné vlastnosti PEEK vel-
mi zavisi na teploté, hladkosti, povrchové rychlosti
a kontaktnim tlaku. Studii, které se vSak zajimaly
o posouzeni vlastnosti PEEK jako kloubniho povrchu
umélé kloubni nahrady, je vSak prekvapivé mélo (14, 15,
28, 50, 58).

V roce 1990 zapocaly studie vyuZiti CFR-PEEK jako
artikula¢niho povrchu aloplastiky kycle a kolena (50,
58). Tento materidl byl pochopitelné porovnavan
s UHMWPE. Snaha nalézt nové materidly pro artiku-
la¢ni povrchy byla akcelerovadna az vyraznymi problé-
my s UHMWPE sterilizovanym ozafovanim za pfistu-
pu vzduchu.

Tribologické vlastnosti v modelovaném kloubnim
prostiedi poprvé popsaly tymy firmy Howmedica (Rut-
herford, USA).

Polineni v roce 1998 (50) popisuje testovani aceta-
bularni komponenty z kompozitu CFR-PEEK na kycel-
nim simuldtoru. Tento materidl paroval s hlavickou
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Obr. 5. Implantdt Cambridge cup tvaru koriské podkovy, vyrobeny z CFR-PBT a s vnitini vrstvou UHMWPE.

28 mm ze zirkoniové keramiky. Pfi tomto testu ziskal
nasledujici vysledky: otér u CF-PEEK byl 0,39 mm? na
10 miliént cykli, penetrace hlavicky na 1 milién cykla
1,72 um. U kontrolniho vzorku jamky z UHMWPE byl
35,37 mm?, penetrace hlavi¢ky 66,41 um. Jamka z CF-
PEEK vykazovala tedy 100krat mensi otér.

Rozsédhlou studii publikoval v roce 1999 Wang (58).
Modeloval tribologické vlastnosti PEEK u TEP kycle
a kolena. CFR-PEEK testoval na kycelnim simulatoru
MTS a kolennim simulatoru ,,multi-directional cylinder
on flat”. Testy probihaly v bovinnim séru, CFR-PEEK
paroval se slitinou CoCr, zirkoniovou keramikou
a korundovou (alumina) keramikou. Kontrolnim mate-
ridlem byl opét UHMWPE. Vysledky jsou velmi zaji-
mavé. Na simulatoru kolenniho kloubu ,,cylinder on pla-
te* s tlakovou zat€zi byl otér CFR-PEEK vétsi nez
u UHMWPE. Naproti tomu na ky¢elnim simulatoru mél
CFR-PEEK otér mnohem mens$i. Studie proto doporu-
¢uje CFR-PEEK pro uziti u kulovych kloubd s maxi-
malni kongruenci jamky a hlavice (TEP ky¢le). ,,Cisty*
PEEK bez zesileni vldkny mél vSak opét vétsi otér nez
kontrolni UHMWPE.

Jak jiz bylo uvedeno v tvodu, tkatiové reakce otéru
CFR-PEEK in vivo studoval Pace (45) na systému ABG
IT (Stryker, Switzerland). Vlozky ABG byly vyrobeny
z CFR-PEEKu. Po 3 letech u 30 pacientil byl otér zce-
la minimalni, u jednoho pacienta s infektem TEP byla
provedena analyza otérovych Céstic, jejich pocet byl
»minimalni*“ (44). V roce 2003 byla tato artikula¢ni
vlozka implantovana celkem v 121 pfipadu — vysledky
vSak bohuZel nejsou zatim k dispozici.

Zvlastni aplikaci novych kompozitnich materidll se
zdaji byt povrchové nahrady — ,,resurfacing* kycel-
niho kloubu. V neddvné dobé se povrchové ndhrady
velmi rozsitily, uZivaly parovani kov—kov. A pravé toto
parovani s nejistym chovanim uvolnénych kovovych
iontll v organismu omezilo jejich vétsi rozsifeni.

Proto jsou hledany nové materidly pro parovani. Kera-
mické materidly v této aplikaci nelze pouZit. Field
a Rusthton (Cambridge, UK) vyvinuli koncept acetabu-
larni komponenty tvaru podkovy (10, 17, 18, 41). Vnéj-
§i povrch je vyroben z 1mm silného polymeru polybu-
tylentereftalatu vyztuZeného uhlikovymi vldkny -
CFR-PBT - carbon fibre reinforced polybutylene
terephtalate, vnitini tvofi 2 mm silnd vrstva UHMWPE.
Tento implantat je oznaCovan jako Cambridge cup
(obr. 5). M4 charakteristicky tvar podkovy (horse shoe
shape) s cilem lepSiho rozloZeni tlaku na acetabularni
kostni ldzko. Systém byl implantovan 50 pacientdm.
Cast z nich méla povrch upraveny hydroxyapatitem.
Tento flexibilni typ jamky miZe byt snad alternativou
ke konven¢nim hemisférickym jamkam.

Ze zminéného konceptu vychazi i dalsi jamka, vyro-
bena firmou Stryker (Switzerland). Jedna se o systém
MITCH PCR ™ (obr. 6), ktery je vyrabén z CFR-PEEK.
Jednou z vyhod uZiti zminéného kompozitu je znacnd
redukce minimdlni tlouStky jamky, tj. 3 mm (oproti
minimélni tloustce klasické UHMWPE jamky — 6 az
8 mm). CFR-PEEK ma totiZ vyborné otérové vlastnos-
ti oproti CFR-PBT, uZitého u Cambridge cup, a tedy neni
nutné jamku opatfovat na vnitini ploSe vrstvou
UHMWPE. Na vnéj$im povrchu jamky MITCH je vrst-
va titanu 0,1 mm, na ni pak hydroxyapatit. Na kycelnim
simulétoru tento systém vykazal otér mensi nez 1 mm?
na milién cykld. Jedna se vSak o nové komponenty, kte-
ré byly poprvé implantovany teprve v roce 2007, takze
jejich piinos pro klinickou praxi je predcasné hodnotit.

V soucasné dobé je vyvijena i acetabularni kompo-
nenta z kompozitu MOTIS s HA povrchem pro nece-
mentovanou fixaci (obr. 7).

PEEK-OPTIMA je uzivan i k vyrobé dalsich kloubt.
Mathys AG (Switzerland) nabizi endoprotézu MCP
kloubli z tohoto kompozitu v kombinaci s titanem
(obr. 8).
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Obr. 6. Mitch PCR cup.

Obr. 7. Vzorek acetabuldrni komponen-
ty MOTIS bez povrchové vipravy HA, zis-
kany od firmy Invibio Ltd.
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Obr. 8. Ndhrady RM Finger prosthesis
(z materidlu firmy Mathys AG Bettlach,
Switzerland)

Obr. 9. Sici kotvicky — PEEK Intraline Anchor, (z materidli firmy Stryker)

Dal8im komer¢né dostupnym vyrobkem z PEEK jsou
,»sici kotvicky* (suture anchors) pouZivané v fade indi-
kaci jak u artroskopickych, tak i otevienych vykonu
(obr. 9).

V nasi literatuie diskutuje uziti PEEK Jirman a Vav-
ik (31) k vyrobé individualnich augmentaci.

Vizi nas — autor tohoto referatu, je vyuziti CFR-
-PEEK ke konstrukei artikulac¢nich vlozek totalnich
nahrad ramenniho kloubu. U TEP standardniho desig-
nu je tenkd UHMWPE glenoiddlni komponenta pied-
métem Casného opotiebeni, zejména v okrajovych ¢as-
tech. U TEP reverzniho typu je navic artikula¢ni vlozka
podle matematického modelu Farrona (16) vystavena
Skrat vétSimu otéru (diky charakteru pohybu a pfenosu
sil), nez TEP klasického anatomického designu. Proto
materidl s podstatné vétsi odolnosti vii¢i otéru by nepo-
chybné predstavoval mimotadny krok vpred v aloplas-
tice ramena.

Je evidentni, Ze zavadéni novych materialti do klinic-
ké praxe musi byt vZdy velmi opatrné a musi byt pode-
preno solidnimi a spolehlivymi testy. VZdy je tfeba nava-
zovat na predchozi studie, tradice i empirické zkuSenosti
z historie (13, 37). Pokud vSak néktery material zfetel-
né pro nékteré aplikace tesi konkrétni problém, je nasi
povinnosti na néj upozornit a v zdjmu pokroku v moz-
nostech humanni mediciny jej zavést do praxe.

ZAVER

Zavadéni novych kompoziti a polymert do klinické
praxe predstavuje nepochybné vZdy mnoho rizik. Pied-
kladany referat rozhodné nebyl formulovén jako nekri-
ticky optimistickd prezentace nového materialu.

Na druhé strané vSak nelze zastavit vyvoj — jediné
nové materialy mohou posunout moZznosti klinické pra-
xe vyrazné vpied. Pokud jeden polymer v praxi selhal,
nelze jiné materidly pausSilné vytrazovat z testovani.
Objektivni pravdivé testovani na kvalitnich simulatorech
s modelovanim situace in vivo je stéZejni pro vybér
vhodnych materiéli.

Nové kompozitni materidly typu PEEK nepochybné
predstavuji velice zajimavou alternativu pro nékteré
aplikace v klinické praxi. Na podkladé literdrnich tda-
ji nelze ani tento materidl vnimat jako univerzalni
a definitivni ndhradu vSech artikula¢nich komponent,
jak napfiklad dokazuje vyS$$i mira otéru na simulatoru
kolenniho kloubu. Napt. u TEP kycelniho kloubu stan-
dardniho designu se v soucasnosti zd4, Ze parovani kera-
mika—keramika by mohlo byt optimalnim feSenim pro-
bléml souvisejicich s otérem a Zivotnosti dosud
pouzivaného polymeru UHMWPE. U jinych aplikaci
mohou byt vyhodnéjsi jiné, tfeba i zcela nové materia-
ly. Pro polymer PEEK se jako velmi slibnd aplikace jevi
napft. shora zminéné povrchové nihrady. DalSi aplikaci
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muze byt vyuziti polymerit PEEK u artikula¢nich kom-
ponent reverznich nadhrad ramenniho kloubu, poptipadé
i v ndhradach drobnych kloubii nebo v ¢astech reviznich
implantatu.

Cilem prezentovaného souhrnu bylo upozornit na

novy materidl, ktery je pfedmétem zkoumani a jisté se
s nim ¢i jeho modifikaci budeme setkédvat v klinické pra-
xi Casté&ji.
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